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DESCRIZIONE 




a corredo di una domanda di brevetto per modello di 
utilita avente per titolo: 

"Punta emulsif icata per chirurgia oculistica, in par- 
ticolare per la f acoemulsif icazione della cataratta" '^^T^^'^^y 
a nome: OPTIKON 2000 S.p.A. 

* ★ ★ 

La presente innovazione riguarda una punta per- 
fezionata per chirurgia oculistica, in particolare 
per la rimozione della cataratta mediante la tecnica 
della ^^f acoemulsif icazione" della cataratta. 

Piu in particolare, 1' innovazione riguarda una 
punta del tipo detto da utilizzare nella tecnica del- 
la f acoemulsif icazione ad ultrasuoni con incisione da 
un millimetro. 

Com' e ben noto il ^^f acoemulsif icatore'', e so- 
stanzialmente uno strumento composto di un'unita di 
controllo ed un ^^manipolo" o ^^manico" mediante il 
quale il chirurgo esegue 1' intervento . 

All' estremita del manipolo e collegato un ^^ago" 
o ^^punta'% messo in oscillazione a frequenza ultraso- 
nica da un sistema ^^piezoelettrico" o 
^^magnetostrittivo" alloggiato all' interne del 
^^manipolo" stesso . 




II ^^manipolo" e inoltre dotato di un sistema 
d' inf usione ed aspirazione, di cui il primo general- 
mente agisce per gravita^ mentre il secondo e assi- 
stito da una pompa da vuoto. 

II sistema d' aspirazione ^ realizzato in manie- 
ra tale da agire coassialmente attraverso I'ago e 
serve per aspirare il cristallino (cataratta) , fran- 
tumato dal moto vibrator io di cui e dotato I'ago. 

II sistema d' inf usione invece, agisce concen- 
tricamente ed esternamente all 'ago irrigando nell'oc- 
chio una soluzione fisiologica per ripristinare il 
liquido aspirato insieme al cristallino. 

In particolare 1' irrigazione passa attraverso 
lo spazio anulare creato da un piccolo ^^manicotto" , 
generalmente in silicone, disposto coassialmente 
all' ester no dell' ago . 

Nella tecnica ^^tradizionale", il sistema ago- 
manicotto, e introdotto nella ^^camera" anteriore" 
dell'occhio, attraverso un'incisione corneale di di- 
mensioni proporzionali al diametro dell' ago (2,5-3 
mm) . 

L'attuale tendenza nella ^'f acoemulsif icazione" 
della cataratta, e quella di ridurre quanto piu pos- 
sibile I'estensione dell' incisione corneale, al fine 



di minimizzare il trauma chirurgico (astigmatismo 
post operatorio ecc). 

Cio e stato possibile grazie all ' evoluzione 
delle lenti pieghevoli sostitutive del cristallino, 
che richiedono incisioni corneali sempre piu ridotte 
per essere impiantate. 

c 

Una delle piu recent! tecniche chirurgiche che 
seguono questa tendenza e quella che prevede 
1 ^irrigazione separata dall'ago ed effettuata median- 
te un'apposita cannula introdotta nell'occhio attra- 
verso una seconda incisione corneale. 

Questa tecnica permette di utilizzare delle 
punte per f acoemulsif icazion'e molto piccole e prive 
di manicotto d' irrigazione che richiedono incisioni 
corneali molto ridotte {1 mm). 

E' bene evidente come due incisioni contrappo- 
ste da un millimetre, risultino per il tessuto cor- 
neale, meno traumatiche di una da 3 millimetri; inol- 
tre tale tecnica ^^bimanuale" da al chirurgo una mag- 
giore capacita d'azione. 

Una delle complicanze che possono insorgere in 
tale tecnica chirurgica riguarda la piu o meno accen- 
tuate bruciatura della cornea nei due lembi 
dell' incisione attraverso cui passa I'ago, dovuta al 



calore che si genera per attrito derivante dallo 
sfregamento dell' ago contro la cornea. 

Ad aggravare il problema contribuiscono i movi- 
menti dell' ago effettuati dal chirurgo trasversalmen- 
te all' incisione corneale. 

Fino ad oggi, poche sono state le soluzioni per 
cercare di ridurre tale complicanza agendo sul coef- 
ficiente d' attrito dinamico dell' ago, realizzato per 
necessita meccaniche in lega di titanio di grado 5. 

In questo contesto, e bene evidente come possa 
essere vantaggiosa una valida soluzione che portereb- 
be notevoli benefici nel caso di f acoemulsif icazione 
""^via pars-plana", intervento in cui si raggiunge il 
cristallino dalla parte posteriore del bulbo oculare 
attraverso la sclera, poiche in tale intervento si 
utilizzano aghi piu lunghi e sottili senza manicd^tto 
d' irrig,azione . 

Una prima soluzione gia proposta e stata quella 
di effettuare una migliore finitura superficiale (lu- 
cidatura) del tratto dell' ago in possibile contatto 
con 1' incisione corneale . 

I limiti di tale soluzione sono dovuti al fatto 
che pur ottenendo una certa riduzione del coefficien- 
te d' attrito, si rimane vincolati al tipo di materia- 
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le (lega di titanio grado 5) utilizzato per la fab- 
bricazione dell' ago. 

Una successiva soluzione gia proposta nella ^^'-^ 
tecnica, oggetto di domanda di brevetto RM97 U000159 % 
presentata il 30/07/1997 dall'Optikon 2000 S.p.A., 
prevede un parziale rivestimento dell' ago mediante 
PTFE. 

Quest' ultima soluzione, sebbene riduca sensi- 
bilmente il coefficiente d'attrito dinamico tra ago e 
cornea, presenta notevoli inconvenienti . 

II metodo di deposizione del PTFE, specialmente 
sulla lega di titanio con cui e realizzato I'ago, non 
garantisce una buona adesione; il rivestimento per- 
tanto tende facilmente a staccarsi specialmente in 
prossimita de.lla zona di transizione tra rivestimento 
e trattamento anti-rif lesso . 

Sempre a causa del processo di deposizione del 
PTFE, lo spessore del rivestimento non risulta uni- 
forme e comunque mediamente piuttosto elevato in rap- 
porto alle dimensioni dell' ago, cio comporta un au- 
mento del diametro esterno di questo di circa 4 00 i^m 
svantaggioso nell' utilizzo. 

Per finire il rivestimento in PTFE, particolar- 
mente morbido, risulta poco resistente alle soiled- 




tazioni meccaniche (abrasione, scalfittura ecc.)f cui 
puo essere sottoposto durante I'utilizzo. 

Tutto cio rende gli aghi rivestiti in PTFE, de- 
licati e poco duraturi, pur risultando inizialmente 
efficaci nella riduzione delle bruciature corneal! . 

Alia luce di quanto sopra esposto, la Richie- 
dente ha realizzato una soluzione in grade di risol- 
vere tutti i problemi propri delle soluzioni note 
nella tecnica. 

Scopo principale della presente innovazione e 
di realizzare una particolare serie d'aghi da utiliz- 
zare sui dispositivi ultrasonici di f rantumazione ed 
aspirazione di material! di varia natura (organica e 
non) , in tutti quei casi in cui I'ago venga in con- 
tatto con str.utture da preservare. 

Forma pertanto oggetto specifico della presente 
innovazione una punta perfezionata per chirurgia ocu- 
listica, . in particolare per. la rimozione della cata- 
ratta avente un'estremita prossimale di raccordo ed 
un'estremita distale a contatto con il cristallino 
durante I'intervento chirurgico, in cui I'estremita 
distale a contatto con un tessuto corneale o sclerale 
e rivestito con un trattamento anti-attrito a base di 
carbonic e carburo di tungsteno. 



Preferibilmente, secondo 1' innovazione, detto 
trattamento e effettuato con tecnica PVD (Physical 
Vapour Deposition) . 

Ulteriormente, secondo 1' innovazione, in detto 
trattamento viene applicato un sottile strato di cro- 
mo (Cn) , per migliorare I'adesione dei successivi 
depositi . 

Ancora secondo 1' innovazione, detta estremita 
prossimale di raccordo e sottoposta a lucidatura. 

Sempre secondo 1' innovazione, detta estremita e 
sagomata con diversi angoli o geometrie. 

La presente invenzione verra ora descritta, a 
titolo illustrative, ma non limitative, secondo' sue 
forme preferite di realizzazione, con particolare ri- 
ferimento alle figure dei disegni allegati, in cui : 

la figura 1 e una vista laterale di una punta 
secondo 1' innovazione; e 

la figura 2 e una vista in sezione longitudina- 
le della punta di figura 1. 

Come si puo notare nelle figure allegate, una 
punta 1 od ago secondo 1 ''.innovazione puo essere 
idealmente suddivisa in tre zone, rispettivamente da 
destra a sinistra nelle figure, una prima zona 2, do- 
tata di filettatura per il collegamento al manico, 
una seconda zona 3 di spessore maggiore ed in parte 



conica ed una terza zona 4 o parte terminale dell' ago 
1, di diametro minore e conica. 

Con la soluzione che viene suggerita secondo la 
presente innovazione si propone di realizzare una 
particolare serie di punte od aghi 1 da utilizzare su 
dispositivi oscillatori ultrasonici di f rantumazione 
ed aspirazione di material! di varia natura (organica 
e non) , in tutti quel casi in cui I'ago 1 venga in 
diretto contatto (zona 4^ figura 1), con strutture da 
preservare . 

La soluzione secondo . 1' innovazione prevede in 
particolare aghi 1 realizzati pref eribilmente in lega 
di titanic grade 5 (Ti6A14V) fine ad oggi non e rive- 
stibile con un rivestimento antiattrito con tali ca- 
ratteristiche, in cui la zona 4 che viene in contatto 
con strutture organiche (cornea, sclera, ecc,)/ da 
preservare e rivestita con un particolare trattamento 
LFC (WC/C) a basso coefficiente d'attrito. 

In particolare si tratta di un rivestimento 
amorfo multistrato composto da carburo di tungsteno e 
carbonic che viene applicato sottovuoto con tecnica 
PVD modificata in funzione della particolare applica- 
zione . 

Per la particolare geometria degli aghi 1 se- 
condo 1' innovazione, owerosia un foro molto piccolo 
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e lungo, e stato messo a punto uno specifico proces- 
so di preparazione, (decapaggio, lavaggio ed essic- 

camento) , che garantisce una perfetta pulizia prima 

y : 

del processo di deposizione. 

r ? 

r Z - 

II processo di deposizione del carburo diui/ 
tungsteno, e stato modificato per la particolare ap- 
plicazione, depositando (per evaporazione PVD) , un 
sottile substrate di cromo, (Cri) , al fine di mi- 
gliorare I'adesione dei successivi depositi WC e 
WC/C. 

Con questo tipo di tecnologia si ottiene un 
rivestimento biocompatibile, di ottima^ adesione (90 
+/-5 N Scratch Test) , elevata durezza (1200 HV) , con 
un basso coefficente d'attrito (0,1 Pin on Disc 
CrlOO) , ottima finitura (0,08 +/-0,01 Ra) , avente uno 
spessore totals di circa 2 micrometri. 

II rivestimento in questione deve preferibil- 
mente interessare la zona 4 . dell' ago, poiche anche se 
non vi sono controindicazioni ad estenderlo al tratto 
conico della zona 3, non e opportune estenderlo oltre 
per non compromettere gli accoppiamenti con il manico 
e la chiave di svitamento, 

Piu conveniente risulta quindi la finitura mec- 
canica (lucidatura) , della zona 3 al fine di ridurre 
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le turbolenze di cavitazione. Tale zona non viene mai 
in contatto con la cornea o la sclera. 

Pertanto, con la soluzione proposta secondo la 
presente innovazione si ottiene un ago per la rimo- 
zione del cristallino mediante f acoemulsif icazione 
con tecnica bimanuale (irrigazione separata) , che 
presenta una superficie esterna avente caratteristi- 
che come in figura, con un tratto di raccordo 3 luci- 
dato ed un tratto terminale 4 rivestito con un parti- 
colare trattamento LFC anti-attrito . 

La presente invenzione e stata descritta a ti- 
tolo illustrative, ma non limitativo, secondo sue 
forme preferite di realizzazione, ma e da intendersi 
che variazioni e/o modifiche potranno essere apporta- 
te dagli esperti nel ramo senza per questo uscire dal 
relative ambito di protezione, come definito dalle 
rivendicazioni allegate . 



CP 
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RIVENDICAZIONI 
1. Punta perfezionata per chirurgia oculistica, 
in particolare per la rimozione della cataratta aven- 
te un' estremita prossimale di raccordo ed 
un' estremita distale a contatto con il cristallino 
durante I'intervento chirurgico, caratterizzata dal 
fatto Che I'estremita distale a contatto con un tes- 

suto corneale o sclerale e rivestito con un tratta- ^ 

*^ 

mento anti-attrito a base di carbonio e carburo di 
tungsteno . 

2- Punta perfezionata secondo la rivendicazione 
1^ caratterizzata dal fatto che detto trattamento e 
effettuato con tecnica PVD. (Physical Vapour Deposi- !5 
tion) modificata. ^ 

3. Punta perfezionata secondo le rivendicazioni 
1 e 2, caratterizzata dal fatto che in detto tratta- 
mento viene applicatb un sottile strato di cromo 
(Cn) , per migliorare I'adesione dei successivi depo- 
siti . 

4 . Punta perfezionata secondo le rivendicazioni 
1 e 2^ caratterizzata dal fatto che detta estremita 
prossimale di raccordo e sottoposta a lucidatura. 

5. Punta perfezionata secondo una delle riven- 
dicazioni precedenti^ caratterizzata dal fatto che 
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detta estremita e sagomata con diversi angoli o geo- 
metrie. 

6. Punta perfezionata per chirurgia oculistica, 
in particolare per la rimozione della cataratta se- 
condo ognuna delle irivendicazioni precedent!, sostan- 
zialmente come illustrata e descritta. 
Roma, 1 1 DIG. 2000 
p.p.: OPTIKON 2000 S.p.A. 

ING. BARZANO' & ZANARDO ROMA S.p.A. CJ/ 
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